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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°0758/2023
Rio de Janeiro, 18 de abril de 2023.

Processo n° 0138336-10.2022.8.19.0001
ajuizado por] |.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto
aos medicamentos Cloridrato de Venlafaxina 150mg (Venlaxin®), Carbamazepina
400mg comprimidos de liberagdo prolongada (Tegretol® CR), Clobazam 20mg (Urbanil®),
Lacosamida 100mg (Vimpat®), Hemitartarato de Zolpidem 5mg (Patz® SL), Cloridrato
de Lurasidona 20mg (Latuda®), Alprazolam 1mg e Benzoato de Rizatriptana 10mg
(Maxalt®).

| - RELATORIO

1. Apensado ao autos pagina 90, consta 0 DESPACHO/SES/SJ/NATJUS N°
0147/2023, elaborado em 28 de marco 2023, nos qual este Nucleo sugere a apresentagdo de
laudo médico e receitudrios atualizados, assinados e datados, constando a condigéo
clinica e plano terapéutico atual da Autora.

2. Apobs a emissdo o despacho supracitado, foi acostado aos autos documento
médico (pagina 103 e 104), emitido em 30 de janeiro de 2023, pelo médicol |
| |, em impresso proprio, a Autora, 41 anos, em
acompanhamento em fun¢do de quadro confirmado de epilepsia primaria, que no momento
encontra-se controlada medicamentosamente. Vem sendo acompanhada por equipe
multidisciplinar em funcdo de depressdo com ansiedade e transtorno de stress pos-
traumatico. Apresenta, no entanto, oscilacdo de humor, ansiedade e bulimia além de panico
devido ao quadro psiquiatrico. Ndo ha sinal de déficit cognitivo e/ou transtorno de
personalidade. Trata-se de quadro reativo secundario a trauma psicoafetivo secundario a
relacdo pessoal traumatica e abusiva com seu ex-marido. Deverd permanecer em via de
medicacdo especifica sob vigilancia médica. Nao devera ter qualquer tipo de contato com
seu ex-conjuge sob risco de descompensacdo e agravamento de seu quadro psiquiétrico.
Foram citadas as Classificacdes Internacionais de Doencas (CID-10): G40.0 - Epilepsia e
sindromes epilépticas idiopaticas definidas por sua localizacio (focal) (parcial) com
crises de inicio focal, F43.1 - Estado de “stress” pos-traumético e F41.2 - Transtorno
misto ansioso e depressivo.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugéo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.
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2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Bésico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugcdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4, A Portaria n° 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislacdes supramencionadas.

9. Os medicamentos Cloridrato de Venlafaxina 150mg (Venlaxin®),
Carbamazepina 400mg comprimidos de liberacdo prolongada (Tegretol® CR), Clobazam
20mg (Urbanil®), Lacosamida 100mg (Vimpat®), Hemitartarato de Zolpidem 5mg (Patz®
SL), Cloridrato de Lurasidona 20mg (Latuda®) e Alprazolam 1mg estdo sujeitos a controle
especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n°® 344, de 12 de maio de 1998, e suas
atualizac@es. Portanto, a dispensacdo destes estd condicionada a apresentacdo de receituarios
adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. A epilepsia é uma doenca cerebral cronica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condicdo tem
consequéncias neurobioldgicas, cognitivas, psicoldgicas e sociais e prejudica diretamente a
qualidade de vida do individuo afetado. A nova classificacdo das crises epilépticas manteve a
separacdo entre crises epilépticas de manifestacdes clinicais iniciais focais ou generalizadas.
O termo “parcial” foi substituido por “focal”; a percepg¢do (consciéncia) passou a ser
utilizada como um classificador das crises focais; os termos ‘“discognitivo”, “parcial
simples”, “parcial complexo”, “psiquico” e “secundariamente generalizado”, da classifica¢do
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anterior, foram eliminados; foram incluidos novos tipos de crises focais (automatismos,
parada comportamental, hipercinética, autonémica, cognitiva e emocional); foi decidido que
as crises atbnicas, clénicas, espasmos epilépticos, miocldnicas e tbnicas podem ter origem
tanto focal como generalizada; crises secundariamente generalizadas foram substituidas por
crises focais com evolugdo para crise ténico-clonica bilateral; foram incluidos novos tipos de
crises generalizadas (mioclonias palpebrais, auséncia miocldnica, mioclénico-atdnica, e
mioclénico-tonico-clonica)t.

2. A depressao é um distarbio afetivo que acompanha a humanidade ao longo
de sua historia. No sentido patoldgico, ha presenca de tristeza, pessimismo, baixa autoestima,
que aparecem com frequéncia e podem combinar-se entre si. H& uma série de evidéncias que
mostram alteracfes quimicas no cérebro do individuo deprimido, principalmente com
relagdo aos neurotransmissores (serotonina, noradrenalina e, em menor proporcéo,
dopamina), substancias que transmitem impulsos nervosos entre as células. Outros processos
que ocorrem dentro das células nervosas também estdo envolvidos. A prevaléncia (nimero
de casos numa populagdo) da depressdo é estimada em 19%, o que significa que
aproximadamente uma em cada cinco pessoas no mundo apresentam o problema em algum
momento da vida?.

3. O termo ansiedade tem varias definices nos dicionarios nao técnicos:
aflicdo, angustia, perturbacdo do espirito causada pela incerteza, relacdo com qualquer
contexto de perigo, etc. Levando-se em conta o aspecto técnico, devemos entender ansiedade
como um fendmeno que ora nos beneficia ora nos prejudica, dependendo das circunstancias
ou intensidade, podendo tornar-se patoldgica, isto é, prejudicial ao nosso funcionamento
psiquico (mental) e somatico (corporal). A ansiedade estimula o individuo a entrar em acéo,
porém, em excesso, faz exatamente o contrario, impedindo reagGes. Os transtornos de
ansiedade sdo doencas relacionadas ao funcionamento do corpo e as experiéncias de
vida. Pode-se sentir ansioso a maior parte do tempo sem nenhuma razdo aparente; pode-se
ter ansiedade as vezes, mas tdo intensamente que a pessoa se sentira imobilizada. A sensacao
de ansiedade pode ser tdo desconfortavel que, para evita-la, as pessoas deixam de fazer
coisas simples (como usar o elevador) por causa do desconforto que sentem?®.

4. Transtorno misto ansioso e depressivo esta categoria deve ser utilizada
guando o sujeito apresenta a0 mesmo tempo sintomas ansiosos e sintomas depressivos, sem
predominancia nitida de uns ou de outros, e sem que a intensidade de uns ou de outros seja
suficiente para justificar um diagndstico isolado. Quando 0s sintomas ansiosos e depressivos
estdo presentes simultaneamente com uma intensidade suficiente para justificar diagnésticos
isolados, os dois diagndsticos devem ser anotados e ndo se faz um diagndstico de transtorno
misto ansioso e depressivo. Depressdo ansiosa (leve ou nao-persistente)*.

5. Estado de “stress” pés-traumatico este transtorno constitui uma resposta
retardada ou protraida a uma situacdo ou evento estressante (de curta ou longa duracao), de
natureza excepcionalmente ameagadora ou catastrofica, e que provocaria sintomas evidentes

!BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Atencdo a Sadde. Portaria Conjunta n° 17, de 21 de junho de 2018. Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_epilepisia_2019.pdf>. Acesso em: 18 abr. 2023.

2BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Dicas em Salde. Depressdo. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: Acesso em: 18 ab. 2023.

SBRASIL. Ministério da Sadde. Biblioteca Virtual em Saude - BVS. Ansiedade. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/ansiedade/>. Acesso em: 18 abr. 2023.

“CLASSIFICAGAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENGAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE
(CID-10). Disponivel em: <https://www.tributa.net/old/previdenciario/cid10/f40_f48.htm>. Acesso em: 18 abr. 2023.
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de perturbacdo na maioria dos individuos. Fatores predisponentes, tais como certos tracos de
personalidade (por exemplo compulsiva, asténica) ou antecedentes do tipo neurdtico, podem
diminuir o limiar para a ocorréncia da sindrome ou agravar sua evolucdo; tais fatores,
contudo, ndo sdo necessarios ou suficientes para explicar a ocorréncia da sindrome. Os
sintomas tipicos incluem a revivescéncia repetida do evento traumatico sob a forma de
lembrangas invasivas (“flashbacks™), de sonhos ou de pesadelos; ocorrem num contexto
duravel de “anestesia psiquica” e de embotamento emocional, de retraimento com relagio
aos outros, insensibilidade ao ambiente, anedonia, e de evitacdo de atividades ou de situacdes
gue possam despertar a lembranca do traumatismo. Os sintomas precedentes se acompanham
habitualmente de uma hiperatividade neurovegetativa, com hipervigilancia, estado de alerta e
insbnia, associadas freqlientemente a uma ansiedade, depressdo ou ideacdo suicida. O
periodo que separa a ocorréncia do traumatismo do transtorno pode variar de algumas
semanas a alguns meses. A evolucdo € flutuante, mas se faz para a cura na maioria dos casos.
Em uma pequena propor¢do de casos, 0 transtorno pode apresentar uma evolucgdo crénica
durante numerosos anos e levar a uma alteragdo duradoura da personalidade®.

DO PLEITO

1. O Cloridrato de Venlafaxina (Venlaxin®) e a O-desmetilvenlafaxina
(ODV), seu metabdlito ativo, sdo inibidores potentes da recaptacdo neuronal de serotonina e
norepinefrina e inibidores fracos da recaptacdo da dopamina. Esta indicado para o tratamento
da depressao, incluindo depressdo com ansiedade associada; prevencdo de recaida e
recorréncia da depressédo, prevencdo de recaida e recorréncia da depressao; tratamento
de ansiedade ou transtorno de ansiedade generalizada (TAG), incluindo tratamento
em longo prazo; tratamento do transtorno de ansiedade social (TAS), também
conhecido como fobia social; tratamento do transtorno do panico, com ou sem
agorafobia, conforme definido no DSM-1V®.

2. A Carbamazepina (Tegretol® CR) estabiliza a membrana do nervo
hiperexcitado, inibe a descarga neuronal repetitiva e reduz a propagacdo sinaptica dos
impulsos excitatorios. Estéa indicado para epilepsia, nania aguda e tratamento de manutengédo
em distarbios afetivos bipolares para prevenir ou atenuar recorréncias; sindrome de
abstinéncia alcoolica; neuralgia idiopatica do trigémeo e neuralgia trigeminal em decorréncia
de esclerose maltipla (tipica ou atipica); neuralgia glossofaringea idiopatica; neuropatia
diabética dolorosa; diabetes insipida central. Poliuria e polidipsia de origem neuro-
hormonal’.

3. O Clobazam (Urbanil®) é ansiolitico e anticonvulsivante pertencente ao
grupo dos benzodiazepinicos. N&o interfere no rendimento psicomotor, permitindo o
desempenho das atividades normais do paciente. Esta indicado como ansiolitico e sedativo.
Como sedativo, é utilizado em casos de transtornos psicovegetativos e psicossomaticos.

SCLASSIFICAGAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENGAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE
(CID-10). Disponivel em: <https://www.tributa.net/old/previdenciario/cid10/f40_f48.htm>. Acesso em: 18 abr. 2023.
®Bula do medicamento Cloridrato de Venlafaxina (Venlaxin®) por Eurofarma Laboratdrios S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=venlaxin>. Acesso em: 18 abr. 2023.

"Bula do medicamento (Tegretol® CR) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/?nomeProduto=TEGRETOL>. Acesso em: 18 abr. 2023.
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Também ¢ indicado para terapia adjuvante nos casos de pacientes com epilepsia nao
adequadamente controlada com o uso de anticonvulsivantes em monoterapia®.

4. A Lacosamida (Vimpat®) ¢ um aminoéacido funcionalizado. Esta indicada
em monoterapia no tratamento de convulsGes epilépticas de inicio parcial em pacientes com
epilepsia a partir de 16 anos de idade; terapia adjuvante no tratamento de crises parciais com
ou sem generalizacéo secundaria em pacientes a partir de 16 anos de idade com epilepsia®.

5. O Hemitartarato de Zolpidem (Patz® SL) é um agente hipnético
pertencente ao grupo das imidazopiridinas. Esta indicado no tratamento da insdnia ocasional,
transitoria ou crénica®.

6. O Cloridrato de Lurasidona (Latuda®) pertence a um grupo de
medicamentos conhecidos como antipsicéticos atipicos que melhoram os sintomas de alguns
transtornos mentais como esquizofrenia, e episddios depressivos associados ao transtorno
bipolar. Estd indicado para o tratamento da esquizofrenia e em episodios depressivos
associados ao transtorno bipolar I*.

7. O Alprazolam é um agente do sistema nervoso central da classe de
benzodiazepinicos. Dentre suas indicagfes consta o tratamento de transtornos de ansiedade.
Os sintomas de ansiedade podem variavelmente incluir: tensdo, medo, apreensdo,
intranquilidade, dificuldades de concentracdo, irritabilidade, insénia e/ou hiperatividade
neurovegetativa, resultando em manifestacdes somaticas variadas'?.

8. O Benzoato de Rizatriptana (Maxalt®) é um agonista serotoninérgico
potente, ativo por via oral que, em ensaios de ligacdo de substncias marcadas
radioativamente e bioensaios farmacoldgicos funcionais, demonstrou atuar seletivamente nos
receptores 5-HT1B e 5-HT1D. Estéa indicado para o tratamento agudo de crises de enxaqueca
com ou sem aura®®,

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autora, 41 anos, com quadro de epilepsia primaria, depressao
com ansiedade e transtorno de stress pds-traumatico.

2. Cumpre informar que, para que este Nucleo possa inferir, quanto a indicago
dos medicamentos pleiteados Cloridrato de Venlafaxina 150mg (Venlaxin®),
Carbamazepina 400mg comprimidos de liberagdo prolongada (Tegretol® CR), Clobazam
20mg (Urbanil®), Lacosamida 100mg (Vimpat®), Hemitartarato de Zolpidem 5mg (Patz®
SL), Cloridrato de Lurasidona 20mg (Latuda®), Alprazolam 1mg e Benzoato de

Rizatriptana 10mg (Maxalt®), é necessario, que sejam emitidos/acostados receitudrios

8 Bula do medicamento Clobazam (Urbanil®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=urbanil>. Acesso em: 18 abr. 2023.

9 Bula do medicamento Lacosamida (Vimpat®) por UCB Biopharma Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=VIMPAT>. Acesso em: 18 abr. 2023.

Byla do medicamento Hemitartarato de Zolpidem (Patz® SL) por EMS Sigma Pharma Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=patz>. Acesso em: 18 abr. 2023.

1Byla do medicamento Cloridrato de Lurasidona (Latuda®) por Daiichi Sankyo Brasil Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Latuda%C2%AE>. Acesso em: 18 abr. 2023.

12Byla do medicamento Alprazolam por laboratério Teuto S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ALPRAZOLAM>. Acesso em: 18 abr. 2023.

3Bula do medicamento Benzoato de Rizatriptana (Maxalt®) por Supera RX Medicamentos Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=MAXALT>. Acesso em: 18 abr. 2023

4 NatJus



Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

atualizados, assinados e datados, constando o plano terapéutico atual da Autora,
embora tal apresentacdo tenha sido claramente solicitada, conforme prévio
DESPACHO/SES/SJ/INATJUS N° 0147/2023, elaborado em 28 de mar¢o 2023 (Péagina 90).

3. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados
insta mencionar que Cloridrato de Venlafaxina 150mg (Venlaxin®), Carbamazepina
400mg comprimidos de liberacdo prolongada (Tegretol® CR), Clobazam 20mg (Urbanil®),
Lacosamida 100mg (Vimpat®), Hemitartarato de Zolpidem 5mg (Patz® SL), Cloridrato
de Lurasidona 20mg (Latuda®), Alprazolam 1mg e Benzoato de Rizatriptana 10mg
(Maxalt®) ndo_integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio e do Estado
do Rio de Janeiro.

4, Considerando o caso em tela informa-se que para o tratamento da

epilepsia, o Ministério da Saude publicou a Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS n° 17, de 21
de junho de 2018, a qual dispde sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)!
da Epilepsia. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ)
disponibiliza, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
0s seguintes medicamentos: Gabapentina 300mg e 400mg (capsula), Vigabatrina 500mg
(comprimido), Lamotrigina 100mg (comprimido), Levetiracetam 100mg/mL (solucéo oral) e
Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido).

5. No ambito da Atencdo Basica, a Secretaria Municipal de Salde Rio de
Janeiro, conforme relagdo municipal de medicamentos (REMUME) disponibiliza:
Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (solugdo oral), Fenitoina 100mg
(comprimido) e 25mg/mL (solucdo oral), Fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL
(solugdo oral), Acido Valpréico 250mg/5mL (xarope) 250mg e 500mg (comprimido).

6. Os medicamentos pleiteados possuem registro valido na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS

Farmacéutica MILENA BARCELOS DA SILVA
CRF-RJ 14680 Farmacéutica
ID. 4459192-6 CRF-RJ 9714

ID. 4391185-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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